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(S) Flachiges Implantat, Verfahren zu seiner Herstellung und Verwendung in der Chirurgie 

@ Ein flachiges Implantat zur Verwendung in der Chirur- 
gie mit einem flexiblen Flachengebilde besitzt auf einer 
Seite eine im wesentlichen geschlossene Oberflache und 
auf der anderen Seite eine dreidimensionale Mikrostruk- 
tur, die ein Einwachsen von Zellen erlaubt. Das Implantat 
ist besonders zur Behandlung von Wanddefekten in Kor- 
perhohlen, wie Bauchwanddefekten, verwendbar. 
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Beschreibung 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein flachiges Implan- 
tat, ein Verfahren zu seiner Herstellung und seine Verwen- 
dung in der Chirurgie. 

Der Eingeweidebruch, die sogenannte Hemie, stellt eine 
haufige Erkrankung dar. Hierbei handelt es sich im allge- 
meinen um ein Hindurchtreten von Organen oder Organtei- 
len aus der naturlichen Korperhohle durch eine vorgebildete 
oder erworbene Lucke. Unter den auBeren Briichen, bei de- 
nen stets der Bruchsack vom Bauchfell umschlossen wird, 
sind Leisten-, Nabel- und Narbenbruche die haufigsten For- 
men. Ursachen fiir das Auftreten von Hernien sind vor allem 
Muskel- oder Bindegewebsschwachen in Zusammenhang 
mit Uberbelastungen, altersbedingter ErschlafFung, angebo- 
rener Schwachung der Bauchdecke oder ungeniigende Nar- 
benbildung nach einem Leibesschnitt (Narbenbruch). 

Eine efFektive Behandlung ist in den meisten Fallen durch 
einen operativen Eingriff moglich, bei dem der Bruchinhalt 
aus dem Bruchsack in den Bauch zuriickverlagert wird und 
die Bruchpforte verschlossen wird. Dieser VerschluB der 
Bruchpforte erfolgt konventionell durch eine Naht. 

Diese chirurgische Technik hat jedoch den Nachteil, daB 
es in bis zu 20% der Falle zum erneuten Bruch, dem soge- 
nannten Bruchrezidiv kommen kann. 

Wegen dieser unbefriedigenden Rezidivrate nach der 
konventionellen Hernienoperation werden in der modemen 
Hernienchirurgie zunehmend kunstliche Verstarkungsmate- 
rialien zur Bauchwandrekonstruktion verwendet. Hier spie- 
len besonders Polypropylen- aber auch Polyesternetze eine 
Rolle. 

Obwohl die Verwendung solcher Netze offensichtlich zu 
einer deutlichen Verringerung der Rezidivrate gefuhrt hat, 
sind diese Impiantate nicht unproblematisch wegen mogli- 
cher Infektionen oder Fistelbildungen, besonders aber we- 
gen des Risikos von Weichteiladhasionen. 

Bei den bisherigen Implantaten handelt es sich um offene 
textile Strukturen, die ein Anhaften von Zellen sowie ein 
Durchwachsen von Zellen begiinsugen. Dies ist einerseits 
von Vorteil, da es eine feste Verbindung des Implantats mit 
der Bauchdecke ausbildet und somit die gewiinschte Stutz- 
funktion gewahrleistet. Andererseits kann es zu schwer 16s- 
baren Verwachsungen im Bauchraum mit Verhartungen 
(Narbenpanzer), Beeintrachtigungen des Darms sowie der 
inneren Organe und damit verbundenen Beschwerden beim 
Patienten fuhren. 

Es sind auch flachige textile Impiantate bekannt, die mit 
einem Impragnierungsmittel versiegelt sind. Hier zeigen 
sich aber Probleme bei der Fixierung an der Bauchwand, 
insbesondere bei langandauerndem Verbleib im Korper. 

Es stellt sich die Aufgabe, ein Implantat zum Einsatz bei 
chirurgischen Eingriffen zur Verfugung zu stellen, das die 
Schwierigkeiten von Implantaten aus dem Stand der Tech- 
nik iiberwindet, das einfach und kostengiinstig herzustellen 
und nach ublichen chirurgischen Methoden einsetzbar ist. 

Diese Aufgabe wird gelost durch ein flachiges Implantat 
nach Anspruch 1 und seine Herstellung nach den Anspru- 
chen 18 bis 20. Das erfindungsgemaBe Implantat eriaubt 
eine gute Verankerung von Korperzellen auf der der Bauch- 
wand zugewandten strukturierten Seite und verhindert ein 
unerwunschtes Verwachsen mit Organen und Korperteilen 
auf der dem Bauchinnenraum zugewandten im wesentlichen 
geschlossenen Seite. 

Zur Verwendung in der Chirurgie stellt die Erfindung ein 
flachiges Implantat zur Verfugung mit einem flexiblen Fla- 
chengebilde, das auf einer Seite eine im wesentlichen ge- 
schlossene Oberflache besitzt und auf der anderen Seite eine 
dreidimensionale Mikrostruktur, die ein Einwachsen von 



Zellen eriaubt. Insbesondere kann die im wesentlichen ge- 
schlossene Oberflache mikroporos sein, wobei die Mikropo- 
ren so klein sind, daB sie einen Stoffaustausch erlauben, aber 
das Einwachsen von Zellen im wesentlichen verhindern. 
5 Bevorzugt kann die im wesentlichen geschlossene Ober- 
flache glatt ausgebildet sein. Femer kann die im wesentli- 
chen geschlossene Oberflache von einer mit dem flexiblen 
Flachengebilde verbundenen Oberflachenschicht, insbeson- 
dere einer Beschichtung des Flachengebildes gebildet sein. 

ErfindungsgemaB kann die dreidimensionale Mikrostruk- 
tur hintergreifbare Stellen zum Einwachsen von Zellen be- 
sitzen. Mit Vorteil kann das flexible Flachengebilde von ei- 
nem porosen flexiblen-Strukturmaterial, insbesondere ei- 
nem flexiblen Trager gebildet sein und die dreidimensionale 
Mikrostruktur von der freiliegenden Oberflachenstruktur 
des Strukturmaterials gebildet sein. Als Beispiele fiir poro- 
ses flexibles Strukturmaterial sind offenzelliger Struktur- 
schaum oder eine Gitterstruktur zu nennen. 

Mit Vorteil kann das Implantat aus mindestens einem syn- 
thetischen Polymermaterial gebildet sein. Bevorzugt kann 
das Flachengebilde des Implantats gemaB der Erfindung aus 
Polypropylen, Polyester, Polytetrafluorethylen und/oder Po- 
lyester und Polytetrafluorethylen gebildet sein. GemaB der 
Erfindung besonders bevorzugt ist ein flachiges Implantat 
aus Polyester und Polytetrafluorethylen. Es konnen auch re- 
sorbierbare Materialien, wie Polylactide, Polyglycolide und 
Copolymere davon Anwendung finden, wenn eine Resor- 
bierbarkeit bzw. Teilresorbierbarkeit erwiinscht ist. 

In einer Ausfuhrungsform der Erfindung kann das flexible 
Strukturmaterial ein Textilmaterial, insbesondere ein poro- 
ser textiler Trager sein. Bevorzugt kann der flexible textile 
Trager mindestens auf der Seite mit der dreidimensionalen 
Mikrostruktur eine bei GefaBimplantaten bekannte offene 
Textilstruktur aufweisen, die insbesondere von texturierten 
Garnen, Flottungen und/oder Veloursschlingen gebildet ist, 
wie sie beispielsweise aus den Veroffentlichungen 
US 4047252, US 3878565, DE 24 61 370 und US 4517687 
bekannt sind. 

Es konnen schrumpffahige Fasern und daraus hergestellte 
Game wie andere Fasern und Game auch nach ublichen Ver- 
fahrenstechniken zu textilen Gebilden verarbeitet werden. 
AnschlieBend werden durch eine Schrumpfbehandlung die 
schrumpffahigen Fasem geschrumpft, was bei daraus herge- 
stellten Textilgebilden zu einer Verdichtung der Struktur 
ftihrt. Durch den planmaBigen Einatz von schrumpfTahigen 
Fasem und nicht schrumpfTahigen Fasem in Kombination 
konnen gezielt Modifikationen der Textilstruktur vorgenom- 
men werden. 

ErfindungsgemaB kann das Flachengebilde nach einer 
textilen. Technik, insbesondere Wirken, Stricken, Weben 
oder Flechten ausgebildet sein. Solche Verfahrenstechniken 
sind den Fachleuten bekannt, so daB auf eine detaillierte 
Ausfiihrung hier verzichet wird. Auf diese Weise ist eine 
einfache und kostengiinstige Herstellung nach bekannten 
und in der Praxis bewahrten Verfahrenstechniken und mit 
ublichen Maschinen und Werkzeugen moglich. 

Mit Vorteil kann das flexible textile Flachengebilde, ins- 
besondere der textile Trager, eine Webware oder eine insbe- 
sondere gewirkte Maschenware sein, die mindestens auf der 
dreidimensional strukturierten Seite freiliegende, als Veran- 
kerung fur Zellen dienende Faser oder Faden aufweist. 

Es konnen textile Fasermaterialien wie synthetische Mo- 
nofilamente, multifile Faden oder multifile Game verwendet 
werden. GemaB der Erfindung bevorzugt kann das Flachen- 
gebilde mindestens teilweise mit multifilen Garnen ausge- 
bildet sein. Diese Game konnen glatt oder texturiert sein. In 
einer Ausfuhrungsform der Erfindung konnen die Game aus 
nur einer Art von Fasermaterial gebildet sein. In einer ande- 
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ren Ausfuhrungsform konnen die Garne aus mehreren Fa- 
sermaterialien gebildet sein. Die Game konnen mindestens 
zum Teil aus hoch schrumpfFahigem Fasermaterial gebildet 
sein. Sie konnen auch Mischungen aus nichtresorbierbaren 
und resorbierbaren Fasermateri alien sein. 

Das erfindungsgemaBe Implantat kann sich insbesondere 
dadurch auszeichnen, daB eine Flache mit einer strukturier- 
ten Oberflache ausgebildet ist. In einer bevorzugten Ausfuh- 
rungsform kann die strukturierte Oberflache als Velours aus- 
gebildet sein. In einer besonders bevorzugten Ausfuhrungs- 
form der Erfindung kann das Flachengebilde als Velours, 
insbesondere als Einfachvelours ausgebildet sein. In Weiter- 
bildung der besonders bevorzugten Ausfuhrungsform kann 
das Flachengebilde als Doppelvelours ausgebildet sein. Ins- 
besondere kann der Doppelvelours mit unterschiedlichen 
Polhohen auf beiden Seiten des Flachengebildes ausgebildet 
sein. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform der Erfindung 
kann das flexible Flachengebilde, insbesondere der textu- 
rierte Trager ein Velours, insbesondere ein Doppelvelours 
sein, wobei ein Doppelvelours an der strukturierten Seite 
vorzugsweise eine groBere Polhohe aufweist als auf der im 
wesentlichen geschlossenen Seite des Implantats. 

ErfindungsgemaB kann sich das flachige Implantat da- 
durch auszeichnen, daB die der strukturierten Oberflache ge- 
geniiberliegende Seite als glatte Oberflache ausgebildet ist. 
Glatt bedeutet in diesem Fall, daB die Oberflache keine 
Strukturierung, z. B. durch die Textilkonstruktion aufweist, 
die eine Verankerung von Zellverbanden ermoglicht. Ferner 
bedeutet glatt, daB keine Fasern des verwendeten Textilma- 
terials aus der Flache herausragen. 

Bevorzugt kann das erfindungsgemaBe Implantat in Form 
einer Verbundstruktur aus zwei oder mehreren verschiede- 
nen Schichten ausgebildet sein. In einer Ausfuhrungsform 
kann die im wesentlichen geschlossene Oberflache durch 
Beschichten mit synthetischem Material ausgebildet sein. 
ErfindungsgemaB bevorzugt kann die Beschichtung als 
Spriihschicht ausgebildet sein. 

In einer Ausfuhrungsform kann die Beschichtung eine 
Spruhbeschichtung, insbesondere ein Spruhvlies aus einem 
Polymer, insbesondere einem in einem nichtwassrigen fltis- 
sigen, vorzugsweise fluchtigen Medium loslichen bzw. dis- 
pergierbaren Polymer sein. Auf diese Weise kann ein mikro- 
poroses Spruhvlies ausgebildet werden, wobei sich angelo- 
ste Spriihteilchen mit der Oberflache des Flachengebildes 
und untereinander verbinden. Mit Vorteil kann die im we- 
sentlichen geschlossene Oberflachenschicht aus Polyure- 
than, insbesondere nichtvernetztem Polyurethan bestehen. 
Polylactide und Copolymere davon lassen sich auch aus 
Chloroform verspruhen, statt Polyurethan oder in Gemisch 
mit diesem, wenn eine Resorbierbarkeit oder Teilresorbier- 
barkeit erwiinscht ist. 

In einer anderen Ausfuhrungsform kann die im wesentli- 
chen geschlossene Oberflache durch Aufbringen einer Poly- 
merfolie ausgebildet sein, eine solche Polymerfolie kann 
mit Vorteil als mikroporoser Film ausgebildet sein. Als ge- 
eignetes Material fiir eine Polymerfolie zur Modifizierung 
des Implantats gemaB der Erfindung kann ein fiir die vorge- 
sehene Anwendung als chirurgisches Implantat geeignetes 
biovertragliches Material ausgewahlt sein, bevorzugt Poly- 
propylen, Polyester, Polytetrafluorethylen und/oder Poly- 
urethan. Das Aufbringen einer Folie aus synthetischem Ma- 
terial zur Modifizierung der Oberflache des textilen Fla- 
chengebildes gemaB der Erfindung kann nach Verfahrens- 
techniken wie beispielsweise Aufkaschieren oder Aufkle- 
ben erfolgen. 

In einer anderen Ausfuhrungsform der Erfindung kann 
das Implantat von einem dreidimensionalen Vlies ■ gebildet 
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sein, wobei Fasermaterialien auf der Seite mit im wesentii- 
chen geschlossener Oberflache dicht beieinander liegen und 
auf der Seite mit Mikrostruktur einen offenen Verbund bil- 
den. 

5 Die im wesentlichen geschlossene Oberflache kann voll- 
standig dicht sein. Ist sie, was bevorzugt ist, mikroporos, 
dann zeichnet sie sich im Vergleich zu der Porositat des Fla- 
chengebildes durch eine um mindestens eine lOer Potenz 
geringere Porositat aus. Insbesondere die erfindungsgemaB 

10 bevorzugte Spriihschicht weist eine Tiefenporositat auf. Mit 
Vorteil kann die im wesentlichen geschlossene Oberflache 
und insbesondere das gesamte Implantat eine Luftdurchlas- 
sigkeit von 5 bis 100 ml LufVcm 2 - min. insbesondere 25 bis 
75 ml Luft/cm 2 • min besitzen, bei einer Druckdifferenz von 

15 1,2 kpascal. Bei einer solchen Mikroporositat ist ein Stoff- 
austausch im molekularen Bereich moglich. Dies begiinstigt 
Stoffwechselvorgange im Bereich des Implantats, fordert 
die Zufuhr von lebenswichtigen NahrstofFen und Aufbau- 
stoffen sowie die Abfuhr von StofFwechselschlacken und 

20 Schadstoffen. Auf diese Weise ist eine gute Vertraglichkeit 
und erfolgreiches Heilen vorteilhaft moglich. Die Mikropo- 
rositat der im wesentlichen geschlossenen Oberflache ist je- 
doch nicht geeignet fur den Durchtritt bzw. die feste und 
durchgehende Verankerung von groBen Partikeln wie Zel- 

25 len. 

Die erfindungsgemaBe im wesentlichen geschlossene 
Oberflache fuhrt zu einer Verminderung der Strukturierung 
der Implantatoberflache auf einer Seite. Erhebungen und 
Vertiefungen, die sich beispielsweise aus der Herstellungs- 

30 technik des textilen Flachengebildes ergeben, werden durch 
die im wesentlichen geschlossene, insbesondere glatte 
Oberflache ausgeglichen. AuBerdem werden einzelne Fa- 
sern, die aus dem textilen Flachengebilde hervorstehen ein- 
geschlossen. Das SchlieBen der Implantatoberflache gemaB 

35 der Erfindung kann dementsprechend als eine Art Oberfla- 
chenversiegelung betrachtet werden. 

Auf diese Weise ist die im wesentlichen geschlossene 
Oberflache mit ihrer geringen Porositat und geringen Ober- 
flachenstruktur ungunstig fur ein Anhaften von Zellen, Die 

40 Zellen finden keine geeigneten Verankerungsstellen, die fur 
ihr Wachstum erforderlich sind. Auf diese Weise ist eine Be- 
siedelung der im wesentlichen geschlossenen Implantat- 
oberflache mit Zellen im wesentlichen zu verhindem. 
Ferner kann das erfindungsgmeaBe Implantat bevorzugt 

45 ausfranssichere Rander aufweisen, die ausfranssicher verar- 
beitet und/oder gebunden, insbesondere verschweiBt sind. 

Mit Vorteil kann das Implantat eine Gesamtdicke von ca. 
0,1 bis 1,2 mm besitzen, wobei die Dicke der im wesentli- 
chen geschlossenen Oberflache 3 bis 15% davon betragt. 

50 AuBerdem kann der textile Trager eine gewebte, gewirkte 
oder gestrickte Grundbindung mit einer Dicke von 0,05 bis 
0,4 mm besitzen und eine mindestens einseitige offene 
Struktur mit einer Dicke von 0,05 bis 0,8 mm. 

Es ist erfindungsgemaB vorgesehen, daB alle Komponen- 

55 ten des Implantats biovertraglich und langzeitstabil sind. 
Insbesondere kann es iiber die gesamte Flache teilresorbier- 
bar sein, insbesondere die im wesentlichen geschlossene 
Oberflache aus vollstandig resorbierbarem Material beste- 
hen. Auf diese Weise kommt es nach der Implantation im 

60 physiologischen Milieu des Korpers nicht zu einem Abbau 
der Oberflache. Die im wesentlichen geschlossene Oberfla- 
che des Implantats behalt somit ihre zellabweisende Eigen- 
schaft, die ein Anhaften und Einwachsen von Zellen verhin- 
dert, wie es gemaB der Erfindung vorgesehen ist. 

65 Mit Vorteil kann das Implantat gemaB der Erfindung aus 
flexiblem Material sein. Bevorzugt kann die im wesentli- 
chen geschlossene Oberflache mit einem in einem Losemit- 
tel loslichen unvernetzten Polymer gebildet sein. In Weiter- 
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bildung kann die im wesentlichen geschlossene Oberflache 
mit einem gummielastischen Polymer gebildet sein. Erfin- 
dungsgemaB bevorzugt kann die im wesentlichen geschlos- 
sene Oberflache in Form einer Losung in einem niedrigsie- 
denden Losemittel auf ein insbesondere textiles Hachenge- 5 
bilde einseitig aufgetragen sein. In einer besonders bevor- 
zugten Ausfiihrungsform der Erfindung kann die im wesent- 
lichen geschlossene Oberflache des flachigen Implantats aus 
unvernetztem Polyurethan gebildet sein. 

In Weiterbildung kann im Implantat ein antimikrobioti- 10 
scher Wirkstoff, wie beispielsweise ein Antibiotikum ent- 
halten sein. Die Verabreichung von Antibiotika dient insbe- 
sondere der Vorbeugung von Infektionen. Zur Prophylaxe 
und Therapie mit Antibiotika finden im Bereich der Chirur- 
gie beispielsweise Cefalosporine wie Cefazolin oder Cefa- 15 
mandol, Netilmicin, Penicilline wie Oxacillin oder Mezlo- 
cillin, Tetracyclin, Metronidazol oder Aminoglykoside wie 
Gentamicin oder Neomycin sowie z. B. Rifampicin Anwen- 
dung. Die Fachleute konnen gemaB den jeweiligen Erforder- 
nissen einen oder mehrere geeignete Wirkstoffe zur Anwen- 20 
dung auswahlen. Auch Wachstumsfaktoren konnen im Im- 
plantat enthalten sein. 

Die vorliegende Erfindung betrifft ferner ein Verfahren 
zur Hersteilung eines Implantats zur Verwendung in der 
Chirurgie, das umfaBt Ausbilden einer einseitigen im we- 25 
sentlichen geschlossenen Oberflache auf einer Seite einer 
porosen, insbesondere textilen Flachengebildes zur Verhin- 
derung des Einwachsens von Zellen. 

In einer anderen Ausfiihrungsform betrifft die Erfindung 
ein Verfahren zur Hersteilung eines Implantats zur Verwen- 30 
dung in der Chirurgie durch Bilden einer im wesentlichen 
geschlossenen Oberflachenschicht und einseitiges, insbe- 
sondere aufbauendes Ausbilden einer mit dieser verbunde- 
nen dreidimensionalen Mikrostruktur. 

Nach einem erfindungsgemaB bevorzugten Verfahren 35 
kann die im wesentlichen geschlossene Oberflache durch 
Beschichten, insbesondere Spruhbeschichten ausgebildet 
werden. In einer bevorzugten Ausfiihrungsform des erfin- 
dungsgemaBen Verfahrens kann Polyurethan aus einer Lo- 
sung in niedrigsiedendem organischem Losemittel aufge- 40 
spriiht werden. Als Beispiele fur geeignete Losemittel sind 
Chloroform oder Methylenchlorid zu nennen. Durch Ver- 
dampfen des Losemittels bildet sich der Beschichtungsfilm 
aus. Wahrend der Losemittelverdampfung konnen feine Po- 
ren in der Oberflachenbeschichtung entstehen, was beim Im- 45 
plantat gemaB der Erfindung von Vorteil ist. Die so ausgebil- 
dete Mikroporositat erlaubt den Stoffaustausch im physiolo- 
gischen Milieu. Die Poren sind jedoch so klein, daB Zellen 
zuruckgehalten werden. 

GemaB der Erfindung ist ein SchlieBen der Oberflache zur 50 
Verhinderung des Einwachsens von Zellen nur auf einer 
Seite des flachigen Implantats und nur auf der Oberflache 
des Flachengebildes vorgesehen. Mit Vorteil ist die dreidi- 
mensional strukturierte Oberflache des textilen Flachenge- 
bildes offen und fur ein Einwachsen von Zellen geeignet. 55 
Fur ein Anhaften und Anwachsen von Zellen ist die porose 
bzw. strukturierte Oberflache geeignet, die ein hintergreifen- 
des Einwachsen der Zellen ermoglicht. 

Zur Verwendung in der Chirurgie kann das erfindungsge- 
maB modifizierte Implantat in geeigneter Weise sterilisiert 60 
werden. Ein zweckmaBiges Sterilisierverfahren kann aus 
ublichen physikalischen oder chemischen Methoden zum 
Inaktivieren von Mikroorganismen ausgewahlt oder eine 
Kombination solcher Methoden sein. Ein mogliches Sterili- 
sierungs verfahren umfaBt die Behandlung mit ionisierender 65 
Strahlung wie beispielsweise Bestrahlung mit P-Strahlen 
oder Y-Strahlen, im Bereich von 0,1 Mrad bis 10 Mrad, ins- 
besondere 0,8 Mrad bis 2,5 Mrad. 
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Des weiteren betrifft die Erfindung auch die Verwendung 
eines Implantats in der Chirurgie, insbesondere zur Behand- 
lung von Wanddefekten in Korperhohlen, besonders von 
Bauchwanddefekten. 

Zu diesem Zweck kann das erfindungsgemaBe modifi- 
zierte Implantatmaterial auf eine gewiinschte GroBe und 
Form zurechtgeschnitten werden. Mit Vorteil kann das chir- 
urgische Implantat gemaB der Erfindung in zweckmaBiger 
Dimension zugeschnitten gebrauchsfertig in geeigneter 
Weise verpackt vorliegen. 

Das Einbringen des erfindungsgemaBen flachigen Im- 
plantats in den Bauchraum erfolgt in der Weise, daB die 
Seite des Implantats, deren Oberflache zur Verhinderung des 
Einwachsens von Zellen modifiziert ist, zur Bauchinnen- 
seite hin, d. h, den Eingeweiden zugewandt, eingesetzt wird. 
Die gegenuberliegende Seite des flachigen Implantats, bei 
der ein Einwachsen von Zellen moglich ist, wird der Bauch- 
deckenseite zugewandt eingesetzt. 

Auf diese Weise konnen wahrend des Heilungsprozesses 
von der Bauchdecke her Korperzellen auf der Oberflache 
des Implantats anhaften, in die Oberfl achenstruktur eindrin- 
gen und im Laufe der Zeit zu einem Verwachsen des Im- 
plantats mit der Bauchdecke fuhren. Dies fuhrt zu einem si- 
cheren Verbund von Bauchdecke und Implantat, was zur 
Stabilisierung der B auch wand beitragt und damit den Be- 
handlungserfolg sichert. 

Die im wesentlichen geschlossene Oberflache zur Verhin- 
derung des Einwachsens von Zellen auf der Bauchinnen- 
seite des Implantats ist fur von der Bauchdeckenseite ein- 
wachsende Zellen nicht durchdringbar. 

Weitere Merkmale der Erfindung ergeben sich aus der 
nachfolgenden Beschreibung eines bevorzugten Beispiels in 
Verbindung mit den Unteranspriichen und der Zeichnung. 
Hierbei konnen die einzelnen Merkmale jeweils fur sich al- 
leine oder zu mehreren bei einer Ausfuhrungsform der Er- 
findung verwirkiicht sein. Das Beispiel dient jedoch nur zur 
Erlauterung und ist nicht als Einschrankung zu verstehen. 

Die Zeichnung zeigt eine schematischen Schnitt durch ein 
erfindungsgemafies Implantat. 

Beispiel 1 

Ein textiles Flachengebilde 1 ist als Kettengewirk aus 
multifilem Polyethylenterephthalatgam in Form eines Ein- 
fachvelours ausgebildet, wobei Veloursschlingen 2 aus tex- 
turiertem Garn bestehen. Das Gewirk kann als Doppelve- 
loursgewirk ahnlich ausgebildet sein, wie die Gewirke nach 
den US-Patentschriften 4047252 und 41 93397. Es ist jedoch 
im Gegensatz zu den dort beschriebenen rohrformigen Ket- 
tenwirkstoffen flachig ausgebildet. Es kann auch als Ein- 
fachvelours ausgebildet sein. Das Gewirk ist poros und fle- 
xibel. Es besitzt auf der Veloursseite 3 eine offene dreidi- 
mensional strukturierte Oberflache, die aufgrund der Ve- 
loursschlingen und der Texturierung der Fasern, zahlreiche 
im wesentlichen gleichmaBig iiber die Oberflache verteilte 
Hintergreifmoglichkeiten zum Einwachsen von Korperzel- 
len aufweist. Dabei sind die Offnungen zwischen den Garn- 
schlingen bzw. den einzelnen Fasern groB im Verhaltnis zur 
GroBe von Korperzellen. Dies ermoglicht das Einwachsen 
eines zusammenhangenden Zellverbundes. 

Die gegenuberliegende Seite 4 des Gewirks 1 ist aufgrund 
der Bindung des Gewirks dichter und eher eben. Zusatzlich 
weist das Gewirk 1 an dieser Seite eine Spruhbeschichtung 5 
aus unvernetztem Polyurethan auf, die mit den an der Ober- 
flache freiliegenden Fasern des Gewirks 1 verbunden ist und 
die textile Struktur an dieser Oberflache verschlieBt. Die 
Dicke der Spruhbeschichtung liegt in der GroBenordnung 
von etwa 1/10 bis 1/20 der Gesamtdicke von textilem Fla- 
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chengebilde und Versiegelungsschicht, das heiBt, der Ge- 
samtdicke des flachigen Implantats von ca. 0,8 mm. 

Durch die Technik der Spriihbeschichtung, das heiBt 
durch Aufspriihen einer Losung des Polyurethans in Chloro- 
form hat die-Schicht 5 einen Aufbau, der mit einem dichten 5 
Vlies in etwa vergleichbar ist, mikroporos ist und aufgrund 
der elastomeren Eigenschaften des Polyurethans flexibel ist. 
Als Polyurethan eignen sich bei spiels weise bekannte lineare 
Polyester und Polyurethane. Durch die Versiegelungsschicht 
5 ist das textile Hachengebilde 1 aus dem Veloursgewirk an 10 
der von den Veloursschlingen 2 abweisenden Seite nach Art 
eines Tiefenfilters im wesentlichen verschlossen. Die Mi- 
kroporen, deren GroBe in etwa in der GroBenordnung der 
GroBe von Korperzellen oder kleiner ist, erlauben einen 
Stoffaustausch von Korperflussigkeiten zur Aufrechterhal- 15 
tung des Stoffwechsels, erlauben jedoch nicht das Einwach- 
sen von Zellen, zumindest nicht in solcher Form, daB ein 
Anwachsen an Korperteile im Bereich der Bauchhohle zu 
befurchten ist. 

Die Versiegelungsschicht 5 dringt nur unwesentlich in die 20 
textile Oberflache des textilen Tragers 1 ein, so daB das drei- 
dimensionale Volumen des Flachengebildes zum Einwach- 
sen von Zellen aus der Bauchwand zur Verfugung steht, 
wahrend die im wesentlichen geschlossene Versiegelungs- 
schicht 5 ein solches Einwachsen von Zellen auf der Seite 25 
des Bauchraumes verhindert. 

Die Rander des Flachengebildes sind aufgrund der Wirk- 
art an sich schon ausfransfest. Die Versiegelungsschicht ver- 
hindert ein Einrollen des Gewirks und vermindert zusatzlich 
die Neigung zur Fransenbildung. Falls gewiinscht, konnen 30 
die Rander zusatzlich noch durch VerschweiBen der thermo- 
plastischen Fasern ausfransfest gemacht werden. Zur Ver- 
wendung in der Chirurgie werden Stiicke von etwa 8 x 2 cm 
bis 30 x 30 hergestellt. Je nach Bedarf konnen diese Stiicke 
vor dem Implantieren noch zurechtgeschnitten werden. 35 

Mit dem erfindungsgemaBen Implantat durchgefuhrte 
Tierversuche ergaben gute Ergebnisse. Auf der unbeschich- 
teten, offenen Seite der Implantate erfolgte ein sehr guter 
Einbau in das Gewebe mit kraftiger Vaskularisation in den 
Implantatmaschen und vollig fehlenden AbstoBungserschei- 40 
nungen. Durch die Versiegelung der bauchhohlenseitigen 
Flache zeigten sich an dieser Seite keine Verwachsungen. 
Auch nach langerer Verweildauer des Implantats im Bauch- 
raum war eine freie Beweglichkeit der Bauchorgane relativ 
zum Implantat gewahrleistet. 45 

Patentanspriiche 

1. Flachiges Implantat zur Verwendung in der Chirur- 
gie mit einem flexiblen Hachengebilde, das auf einer 50 
Seite eine im wesentlichen geschlossene Oberflache 
besitzt und auf der anderen Seite eine dreidimensionale 
Mikrostruktur, die ein Einwachsen von Zellen erlaubt. 

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die im wesentlichen geschlossene Oberflache 55 
mikroporos ist, wobei die Mikroporen so klein sind, 
daB sie einen Stoffaustausch erlauben, aber das Ein- 
wachsen von Zellen im wesentlichen verhindern. 

3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die im wesentlichen geschlossene Ober- 60 
flache im wesentlichen glatt ausgebildet ist. 

4. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die im wesentlichen 
geschlossene Oberflache von einer mit dem flexiblen 
Flachengebilde verbundenen Oberflachenschicht, ins- 65 
besondere einer Beschichtung des Flachengebildes, ge- 
bildet ist. 

5. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspru- 



che, dadurch gekennzeichnet, daB die dreidimensionale 
Mikrostruktur hintergreifbare Stellen zum Einwachsen 
von Zellen besitzt. 

6. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB das flexible Flachen- 
gebilde von einem pordsen flexiblen Strukturmaterial, 
insbesondere einem flexiblen Trager, gebildet ist und 
die dreidimensionale Mikrostruktur von der freiliegen- 
den Oberflachenstruktur des Struktunnaterials gebildet 
ist. 

7. Implantat nach Anspruch 6, dadurch gekennzeich- 
net, daB das flexible Strukturmaterial ein Textilmate- 
rial, insbesondere ein poroser textiler Trager ist. 

8. Implantat nach Anspruch 7, dadurch gekennzeich- 
net, daB das flexible Textilmaterial, insbesondere der 
textile Trager mindestens auf der Seite mit der dreidi- 
mensionalen Mikrostruktur eine bei GefaBimplantaten 
bekannte offene Textilstruktur aufweist, die insbeson- 
dere von texturierten Garnen, Flottungen und/oder Ve- 
lourschlingen gebildet ist. 

9. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB das flexbile Flachen- 
gebilde, insbesondere der textile Trager, eine Webware 
oder eine insbesondere gewirkte Maschenware ist, die 
mindestens auf der dreidimensional strukturierten Seite 
freiliegende, als Verankerung fur Zellen dienende Fa- 
sern oder Faden aufweist. 

10. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB das flexible Flachen- 
gebilde, insbesondere der texturierte Trager ein Ve- 
lours, insbesondere ein Doppelvelours ist, wobei ein 
Doppelvelours an der strukturierten Seite vorzugs- 
weise eine groBere Polhohe aufweist als auf der im we- 
sentlichen geschlossenen Seite des Implantats. 

1 1 . Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Beschichtung 
eine Spriihbeschichtung, insbesondere ein Spruhvlies 
aus einem Polymer, insbesondere einem in einem 
nichtwassrigen flussigen, vorzugsweise fluchtigen Me- 
dium loslichen bzw. dispergierbaren Polymer ist. 

1 2. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die im wesentlichen 
geschlossene Oberflachenschicht aus Polyurethan, ins- 
besondere unvernetztem Polyurethan besteht. 

13. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die im wesentlichen 
geschlossene Oberflache und insbesondere das ge- 
samte Implantat eine Luftdurchlassigkeit von 5 bis 
100 ml Luft/cm 2 • min, insbesondere 25 bis 75 ml Luft/ 
cm 2 min besitzt, bei einer Druckdifferenz von 
1,2 kPascal. 

. 14. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB es ausfranssichere 
Rander aufweist, die ausfranssicher verarbeitet und/ 
oder gebunden, insbesondere verschweiBt sind. 

15. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB es eine Gesamtdicke 
von ca. 0,1 bis 1,2 mm besitzt, wobei die Dicke der im 
wesentlichen geschlossenen Oberflache 3 bis 15% da- 
von betragt. 

1 6. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB der textile Trager 
eine gewebte, gewirkte oder gestrickte Grundbindung 
mit einer Dicke von 0,05 bis 0,4 mm besitzt und eine 
mindestens einseitige offene Struktur mit einer Dicke 
von 0,05 bis 0,8 mm. 

17. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB es iiber die gesamte 



DE 199 12 648 A 1 

9 

Flache teilresorbierbar ist, insbesondere die im wesent- 
lichen geschlossene Oberflache aus vollstandig resor- 
bierbarem Material besteht. 

18. Verfahren zur Herstellung cincs Implantats zur 
Verwendung in der Chirurgie durch Ausbilden einer 5 
einseitigen im wesentlichen geschlossenen Oberflache 
auf einer Seite eines porosen, insbesondere textilen 
Flachengebildes zur Verhinderung des Einwachsens 
von Zellen. 

19. Verfahren zur Herstellung eines Implantats durch 10 
Bilden einer im wesentlichen geschlossenen Oberfla- 
chenschicht und einseitiges, insbesondere aufbauendes 
Ausbilden einer mit dieser verbundenen dreidimensio- 
nalen Mikrostruktur. 

20. Verfahren nach Anspruch 18 oder 19, dadurch ge- 15 
kennzeichnet, daB die im wesentlichen geschlossene 
Oberflache durch Schichtbildung, bevorzugt Beschich- 
ten, insbesondere Spruhbeschichten ausgebildet wird. 

21. Verwendung des Implantats nach einem der An- 
spriiche 1 bis 17 in der Chirurgie, insbesondere zur Be- 20 
handlung von Wanddefekten in Korperhohlen, beson- 
ders von Bauchwanddefekten. 
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